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Motiva Implants®
s technologii Qid®

Obr. 1. Motiva Implants®s integrovanym
mikrotranspondérem

Qid® je kompatibilni se v§emi zobrazovacimi modalitami potfebnymi
ke studiu klinického stavu nebo k posouzeni integrity implantatu.

Implantaty Motiva® jsou dostupné s technologii Qid® slouzici
k zajisténi uplné sledovatelnosti implantatu a bezpe¢ného pfistupu
k tdajim o konkrétnim implantatu. Pomoci zafizeni na bazi
radiofrekvencni identifikace (RFID) zdokonaluji péci o pacienty
a zvysuji jejich bezpecCnost. Tato technologie prokazala potencial
pro nékolik pouziti schvalenych FDA, v€etné peroperalni lokalizace
nehmatnych lézi prsu'2.

RFID transpondéry pro pouziti v prsni tkani, prostaté a dalSich
mékkych tkanich mohou byt rovnéz velmi pfinosné v souvislosti
s dozimetrickymi informacemi®*® pfi IéEbé nadord.

FDA navic oznacila tuto technologii jako moZnou metodu pfimého
oznaceni implantatu pomoci jedine¢né identifikace zafizeni (UDI)
Lupevnénim" trvalé znacky ke zdravotnickému prostrfedku®.




Informace o pouzité technologii

Qid® se sklada z pasivniho radiofrekvenéniho mikrotranspodéru, ktery je do implantatu vpraven v ramci jeho vyroby.
Nachazi se v blizkosti fixacni oblasti implantatu a je upevnén pomoci zesitovaného, vysoce viskoelastického silikonového
gelu.

RFID mikrotranspondér pfenasi prostfednictvim radiovych vin elektronické sériové Cislo (ESN), které Ize zvné&jSku nadist
pomoci pfenosné &tecky. Toto sériové Cislo Ize pouzit k identifikaci zakladnich informaci o implantatu, v€éetné sériového
Cisla, nazvu vyrobce, data vyroby, typu implantatu a jeho objemu.

Numericky identifikator ESN je zakdédovan do RFID obvodu a tvofi tak soucast tfistupfiového autentizacniho systému
(mikrotranspondér + ¢tecka + databaze). Tento autentizacni systém zabranuje propojeni s jakymikoliv osobnimi udaji
pacienta.

Mikrotranspondér obsahuje nize uvedené soucasti:

O Pamét’ umoziujici nacitani udaju 9 mm

O Kovova mikroanténa pfijimajici signal ¢tecky a vysilajici
specifické informace )
,1 mm

O Feritové jadro pro prodlouzeni vzdalenosti pfenosu dat

O Hermeticky uzaviena biokompatibilni sklenéna kapsle Obr. 2. Obrazek mikrotranspondéru véetné
znazornéni vSech jeho soucasti.

VYHODY QID® PRO PACIENTY

TRANSPONDER

+ CTECKA
+ DATABAZE =
TRIBODOVY AUTENTIZACNI SYSTEM




PROFESIONALNIi SLEDOVATELNOST DIKY 100% PRESNE IDENTIFIKACI

Pfipady z minulé doby, v nichz doslo ke stazeni vyrobku z trhu a vydani bezpecnostnich upozornéni prokazaly, Ze pfesné
a dukladné vedeni zdravotnické dokumentace ma naprosto kliCovy vyznam. Napfiklad aféra se stazenim prsnich
implantat( PIP (Poly Implant Prothése) vyrazné snizila kvalitu Zivota Zen s prsnimi implantaty, a to bez ohledu na to, zda
mély problematicky model nebo jinou znacku.

Dotazniky vypInéné 115 zenami zadajicimi o elektivni vyménu implantatl ukazaly, ze predoperacni mira Uzkosti u téchto
pacientek byla srovnatelna nebo mirné vyssi nez dfive popsana u pacientek s karcinomem prsus.

Implantaty Motiva® s technologii Qid® jsou plné sledovatelné a zajistuji rychlou bezchybnou identifikaci pomoci ruéni
CteCky. Tato technologie poskytuje pacientum jistotu, Ze jejich implantaty lze kdykoliv identifikovat, bez ohledu na
dostupnost identifikaéni karty pacienta nebo zaznamu zdravotni dokumentace.

100% OVERENI PRO KLID MYSLI PACIENTA

Pacienti ziskavaji vyhodu 100% pfesného ovéfeni prsnich implantatt v pribéhu ¢asu prostfednictvim neinvazivniho
a bezplatného postupu.

Bezprostfedné po operaci si mohou pacienti prokazatelné ovéfit, ze obdrzeli implantaty, které si pfed zakrokem zvolili,
vcetné znacky, modelu, velikosti, objemu a pravosti zdravotnického prostfedku.

Uchovava si svou hodnotu v priibéhu ¢asu. Je-li zvazovana revizni operace zvétSeni nebo rekonstrukce prsou, jsou
informace o stavajicim implantatu klicové pro naplanovani chirurgického zakroku.

BEZPECNY PRISTUP PACIENTU K INFORMACIM O IMPLANTATECH
PROSTREDNICTVIM APLIKACE MOTIVAIMAGINE®

Cislo ESN nadtené prenosnou &teckou umozfiuje pristup do zabezpedené databadze obsahujici informace o daném
zdravotnickém prostiedku. Tyto informace jsou dostupné prostrednictvim aplikace Motivalmagine®. Zdravotnicky personal
ma zajistén bezpecny pfistup k informacim o daném implantatu pomoci nékolika nasich digitalnich platforem.

PRODLOUZENY ZARUCNi PROGRAM PRO QID®

Moznost prfesné identifikace vSech zaznamu prostym nacétenim sériového Ccisla z prsu a naslednym zadanim do
registraCni databaze pfedstavuje zdokonaleny nastroj pro pojistné-matematické a epidemiologické analyzy, které vytvareji
prostor pro dal§i vyhody pfimo spojené s produktem.

Diky témto rozSifenym datim a pfesné pojistné-matematické analyze poskytla spole¢nost Establishment Labs dodate¢né
vyhody pacientkam, které maji implantaty Motiva Implants® vybavené technologii Qid®, pokud je u nich provadéna
reoperace. Kromé nahradniho produktu maze pacientka ziskat také finanéni podporu na kazdy dotéeny implantat, kterou
Ize vyuzit na Uhradu nakladl revizni operace v pfipadé ruptury nebo kapsularni kontraktury (Baker stupen Il a IV).
V pfipadé ruptury tato podpora zahrnuje také financni pfispévek na zobrazovaci vySetreniP.

a. 2500 € / Eurozona, 2500 £ / Velka Britanie, 2500 $ / zbytek svéta
b. 500 € / Eurozdna, 500 £ / Velka Britanie, 500 $ / zbytek svéta
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OSVEDCENE POSTUPY — MOTIVA S TECHNOLOGII QID®

POTVRZENiI RUPTURY IMPLANTATU

Ruptura implantatu je znamou dlouhodobou komplikaci, ktera je potencialné méné
¢asta u vysoce kohezivnich gells. Standardnimi prvnimi kroky diagnostického postupu
jsou mamografie a ultrasonografie.

Zobrazovani pomoci magnetické rezonance (MRI) pFedstavuje dali pfinosnou
zobrazovaci modalitu pro charakterizaci prsnich implantatd. Je tomu tak diky
vysokému prostorovému rozliSeni, kontrastu mezi implantaty a mékkymi tkanémi
a absenci ionizujiciho zareni. MRI poskytuje spolehlivy zplsob hodnoceni integrity
implantatu a je vysoce citliva pfi detekci jak intrakapsularni, tak extrakapsularni
ruptury®.

PFi pouziti MRI vytvari pfitomnost mikrotranspondéru Qid® malé prazdné misto na
snimku (oznaCovanou jako ,artefakt") (viz obrazek 4). Jedna se o znamy jev, ktery Ize
zvladnout kombinaci radiologické expertizy v oblasti zobrazovani prsu a doplfiujicich
zobrazovacich metod (jako je mamografie nebo ultrazvuk), doporucenych pro
komplexni vizualizaci oblasti ovlivnéné artefaktem.

Pfi pfitomnosti implantovanych zdravotnickych prostfedkd jsou prazdna mista Ci
artefakty na snimcich béznym nalezemio1s. Bylo zjiSténo, Ze RFID pouzité
v technologii Qid® nezplsobuje Zadné prazdné oblasti ¢i artefakty pfi rentgenovém
nebo ultrazvukovém zobrazovani.

Pfi pouziti s MRI vSak vytvofi maly artefakt. V zdjmu zachovani G€innosti
a bezpelnosti vySetfeni byla vyvinuta Fada specifickych strategii, které budou
predstaveny dale v tomto dokumentu.

W Motivalmagine

Q=

Obr. 3. Ctetka.Motivalmagine®
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MRI vySetfeni se sklada z nékolika obrazovych sérii, t€Z znamych jako
sekvence. Sekvence "selektivniho silikonu", ktera je soucasti softwaru
MRI mnoha vyrobcul, se bézné pouziva k hodnoceni integrity prsnich
implantatd diky své specifické schopnosti zvyraznit signal silikonu.
Nicméné to také vytvofi vétsi prazdnou oblast nebo vyraznéjsi artefakt
souvisejici s mikrotransponderem.

Proto se ke zmirnéni tohoto zplsobu zkresleni obrazu doporucuje
@ pouzivat typické sekvence bez potlaceni tuku, jako jsou T1- nebo T2-
vazené Turbo Spin Echo.

Obr. 4. Axialni a sagitalni pohled na
snimky magnetické rezonance zobrazujici
artefakt mikrotranspondéru

SCREENING KARCINOMU PRSU

Screening rakoviny prsu se pouziva kidentifikaci zen s asymptomatickym
karcinomem, aby mohly podstoupit méné invazivni 1éCbu, ktera vede k lepSim
vysledkim, idedlné v ¢asnéjSich stadiich pfed progresi onemocnéni.

V rlznych zemich i v ramci jednotlivych zemi existuji odliSna pravidla, kdo by
mél absolvovat screening karcinomu prsu’s.

Screeningové metody karcinomu prsu zahrnuji klinicka a fyzikalni vySetfeni
prsou a také mamografické nebo ultrazvukové zobrazovani prsni tkané.

Prabézna vylepSeni zobrazovacich technologii zvysila citlivost detekce
a diagnostiky karcinomu prsu. Kazda modalita je nejvice uzite¢na, Fidi-li se jeji
pouziti podle individualnich charakteristik, jako je vék, rizikova skupina
a hustota prsni tkané.

Obr. 5. Mamografie pravého a levého prsu

Screeningova mamografie uZen s primérnym rizikem karcinomu prsu  ,qpeaziici implantaty Motiva Implants® in situ.

vede k ¢asnému odhaleni rakoviny prsu a snizuje umrtnost’e.

Silikonové prsni implantaty jsou viditelné na vyslednych snimcich jak ve
2D, tak ve 3D variantach (tomosyntéza). Radiologové pofizuji dalSi snimky
prsi pomoci techniky posunuti implantatu pro lep$i vyhodnoceni prsni
tkané.
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Studie prokazaly, ze ultrazvuk muze detekovat mamograficky okultni
karcinom prsu uzen sdenzni tkani prsusws. V téchto pfipadech muize
kombinace ultrazvuku a mamografie stale odhalit vétSinu karcinomu
v dobé, kdy jsou uzliny negativni'’.

Mikrotranspondér je diky své dobré echogenité viditelny uvnitf hmoty
implantatu. Kromé& toho, Ze mikrotranspondér bude patrny uvnitf
implantatu, nebude zadnym zpldsobem ovliviiovat pribéh vysetfeni, jeho
vysledky ani naslednou diagnozu.

Obr. 6. Ultrazvukové vySetfeni prsou zobrazujici
RFID v pravém i levém implantatu.

Zeny lé&ené pro karcinom prsu jsou ohrozeny vznikem druhého karcinomu
prsu, jako je recidiva nadoru v ipsilateralnim prsu nebo nové vznikly
karcinom v kontralateralnim prsu'. OdliSny pfistup se také doporucuje
uzen se zvySenym rizikem karcinomu prsu, v€etné téch s osobni
anamnézou karcinomu prsu.
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U vysoce rizikovych skupin pacientek |ze zvazit doplikové screeningové vySetfeni pomoci kontrastni magnetické
rezonance prsu'#"81_ U Zen se znamou mutaci BRCA, Zen netestovanych, ale s pfibuznym prvniho stupné s mutaci
BRCA, nebo Zen s pfiblizné 20% az 25% ¢&i vy388im celoZivotnim rizikem vzniku karcinomu prsu stanovenym na zakladé
specializovanych modell pro odhad rizika karcinomu prsu, se doporucuje kazdoro¢ni screeningova mamografie a MRI
vySetfeni od véku 30 let?°.

RiZENi MRI PROTOKOLU A ARTEFAKTU
V SOUVISLOSTI S MIKROTRANSPONDEREM

Establishment Labs doporuc€uje pro vySetfeni integrity implantatu a okolni prsni tkané pouZzivat standardni
protokoly magnetické rezonance, ato i pfes vyskyt obrazovych artefaktll zpisobenych rozdily v magnetické
susceptibilité mezi latkami.

| kdyz je nelze zcela eliminovat, Ize je minimalizovat strategickym vybé&rem pulzni sekvence (pokud je to
mozné) a specifickych parametrii sekvence2:.

Ke snizeni zavaznosti artefakti zplsobenych magnetickou susceptibilitou kovl se bézné pouziva nékolik
technik, v€etné jednoduchych Uprav, jako je zvySeni Sitky pasma frekvenéniho kédovani (BW)z2.

= Strategické zvoleni pulzni sekvence (viz obrazek 7).
» Redukce tloustky fezu na 1 nebo 2 mm.

= Zkraceni ¢asu echa (ET).

. = ZvySeni Sifky pasma pfijimace (rozsah frekvenci snimanych na pixel).
Strategle pro Pouziti pokrocilého softwaru pro redukci artefaktd, je-li k dispozici

redukci artefaktu (v zavislosti na vyrobci MRI).

pf‘l vyéetl"eni MR: - Pokud je to mozné, pouzit sekvence inverznim navratem (short tau
inversion recovery, neboli STIR) pro potlaceni tuku.

= Pofizeni GRE nebo rychlého GRE pro MRI vysSetfeni s kontrastni
latkou gadolinium pfi screeningu karcinomu prsu.

Obr. 7. Srovnani sekvenci axialniho "pouze silikonového" T2-vazeného zobrazeni a T2 SPIR (spektraini presaturace
s inverznim navratem) znazornujici artefakt zplsobeny mikrotranspondérem.
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Technické artefakty jsou Castym jevem a byly popsany i u jinych zafizeni, jako jsou chirurgické a bioptické
svorky prsni tkané1013.23,

Je nezbytné, aby snimky, bez ohledu na pouzitou metodologii, byly vyhodnoceny kvalifikovanym radiologem
s expertni odbornosti v oblasti mamarni diagnostiky.

Radiologum je navic k dispozici nékolik zobrazovacich modalit, které doplfuji a umoznuji uspokojivé vysetieni
oblasti prsu, ¢imz zajistuji vhodné vyuziti dostupnych zdrojliz4, jak je uvedeno v tabulce 1.

RUPTURA PRSNIiHO SCREENING SLEDOVANI

IMPLANTATU KARCINOMU PRSU KARCINOMU PRSU

Obvykle vhodna pfi podezfeni  Obvykle vhodna pro Zeny Obvykle vhodna pfi sledovani
MAMOGRAFIE na komplikace s prumérnym rizikem k vylou€eni lokalni recidivy

v souvislosti s implantaty u Zzen

> 30 let

Obvykle vhodny pfi podezifeni  Muze byt vhodny u Zen Obvykle vhodny pfi
ULTRAZVUK na komplikace s prumérnym rizikem sledovani k vylouceni

v souvislosti s implantaty lokalni recidivy

Obvykle vhodné pfi podezieni  Obvykle neni vhodné u Zen Obvykle vhodné pfi
MRI na komplikace s prumérnym rizikem sledovani k vylouceni

v souvislosti s implantaty lokalni recidivy

Tabulka 1. Kritéria vhodnosti riiznych zobrazovacich modalit dle klinického scénafe podle Americké radiologické spole&nosti (ACR)?%-27.

TECHNICKA SPECIFIKACE QID®RFID

Hmotnost 0,06 g

Délka 9 mm

Prdmér: 2,1 mm

Frekvence 134,2 +4 kHz; Cteci vzdalenost: >10 cm; Tolerance provozni teploty: -20 °C az +70 °C Ovéfena
bezpec&nost a funkénost pfi vystaveni magnetické rezonanci o sile 1,5 a 3,0 Tesla

TECHNICKA SPECIFIKACE RUCNi CTECKY QID®
Toto zafizeni splfiuje poZzadavky smérnice ROHS a vyhovuje normam ISO 11784 a 11785.
Rozméry: primér 135 mm x hloubka 33 mm; Hmotnost: 70 g Pocet ¢teni na jedno nabiti: ¢teci operace trvajici

8 sekund x 1000 (vydrz baterie se muze liit pfi béZném pouzivani); Doba nabijeni: 3,5 hodiny
Provozni teplota: 0°C az + 50°C

Ovérena bezpecnost a funkénost pfi vystaveni
zobrazovacim systémim MR o sile 1,5 a 3,0 Tesla.

PODMINENE KOMPATIBILNI
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